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PREAMBULE

Preambule

Jednou ze zodpovédnosti Baxter Healthcare SA, Svycarsko, vramci skupiny
Baxter je ziskdvani lidské plazmy pro vyrobu derivatd plazmy v Evropé. BAXTER
CZECH spol. s r.0. nakupuje plazmu jménem a na tc¢et Baxter Healthcare SA, ktera
viastni a dale zpracovava tuto plazmu. Partner vyrébi lidskou plazmu ve svych
zarizenich pro odbér krve a/nebo plazmy.

Smluvni strany jsou si védomy vyplyvajici odpovédnosti za zdravi a zivot darci

krve a plazmy a pfijemci derivatil z plazmy.

Smiuvni strany se dohodly, Ze partner bude spoleénosti Baxter dodavat pouze

vysoce kvalitni lidskou plazmu a spoleé¢nost Baxter bude pacientim poskytovat

pouze vysoce kvalitni derivaty z plazmy.

Smiuvni strany se shoduji, Ze zakladem vSech rozhodnuti o kvalité lidské plazmy
k frakcionaci, bezpeénosti darcti plazmy a vyrobkd zni budou pfinejmensim
ustanoveni platného evropského prava upravujici ziskavani plazmy. Kromé toho
kazda smiuvni strana odpovida za zajisténi souladu s pfisludnymi ustanovenimi
platného vnitrostatniho prava. Nové poznatky ohledné bezpeénosti a kvality budou
posuzovany ve smyslu této preambule a uplatiovany v praxi v souladu
s ustanovenimi této smiouvy.
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§1 Definice
1.1 Lidska plazma k frakcionaci

1.2

1.3

1.4

2.1

2.2

3.1

3.2

3.3

3.4

Lidska plazma ziskana z piné krve nebo plazmaferézou, zmrazena a uskladnéna podie
Evropského lékopisu, uréena k vyrobé derivatl ptazmy.

Plazmafereticka plazma

Lidska plazma ziskana pfistrojovou plazmaferézou, zmrazena a uskladnéna podle
Evropského lékopisu.

Plazma z piné krve

Lidska plazma, ziskana z piné krve, oddélena, zmrazend a uskladnéna podle
Evropského iékopisu.

In - line filtrace

Postup, pfi némz byla odebrana pina krev prefiltrovana jesté pred oddélenim plazmy
od piné krve.

§2 Predmét smlouvy

Partner se zavazuje piedat spole¢nosti Baxter k frakcionaci za kalendafni rok urcity
objem plazmy uréitého druhu v souladu s Pfilohou 3. Partner doda spolecnosti Baxter
vyluéné takovou plazmu, kieré byla ziskéna v zafizeni/zafizenich partnera uvedenych
v Pfiloze 4 z odbérd piné krve a/nebo plazmaferézou.

Baxter se zavazuje odebrat od partnera objemy plazmy stanovené Pfilohou 3. Strany
berou na védomi, 2e pravni titul k plazmé partnera pfechazi pfimo od partnera na
Baxter Healthcare SA a neni nikdy svéfen BAXTER CZECH spol. s r.o0.

§3 Pozadavky na kvalitu plazmy

Partner bude preddvat spolecnosti Baxter pouze druhy plazmy v souladu s Pfilohou 3,
pfitemz tato plazma nebude star$i nezli 4 mésice, pocinaje dnem odbéru piné krve
nebo plazmy.

Partner bude uskutecriovat v8echny nezbytné &innosti a opatfeni souvisejici se
ziskavanim plazmy, obzvlasté pak ty, jeZ se tykaji vybéru a vylouceni darce plazmy,
testovani plazmy, skladovani a piepravy, zasadné podle pozadavkd stanovenych v
Ptiloze 1 a Pfiloze 2 této smiouvy.

Partnefi budou disledné dodrZovat a pinit poZadavky a dokumentacni povinnosti
uvedené v Pfiloze 1 a Pfiloze 2 této smlouvy.

Partner se dale zavazuje, Ze bude okamzité akiualizovat veskeré nezbytné Cinnosti a
opatfeni souvisejici se ziskavanim plazmy (pokud uZ nejsou zahrnuty ve vyse
uvedeném §3.2) a pfizplsobovat se bez zbyte€ného prodleni nejnoveéjSimu stavu védy
a techniky a bude spole¢nost Baxter informovat o pfedpokladanych zménach v oblasti
ziskavani plazmy bez zbyteéného prodleni poté, co se sam o nich dozvédeél. Partner
bude dodrzovat pfislugna ustanoveni platného vnitrostatniho prava, jeZ se na ziskavani
plazmy vztahuji v zemi jejiho plvodu. Ustanoveni o ziskévani plazmy a jejim testovani
dle platného evropského prava jsou zakladem pozadavk(l stanovenych spole€nosti
Baxter v nasledujici Priloze 1 a Priloze 2. Tyto pozadavky odraZeji aktuaini stav védy a
techniky, kterym je spoleénost Baxter povinna se fidit.
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3.5 V ramci specifikace podle pfedchozich §2.1 a §3.2 odpovida dodavana plazma

3.6

3.7

3.8

4.1

4.2

5.1

6.1

6.2

pfislusnému stavu védy a techniky, jenz je definovan v §3.4. Ustanoveni platného
prava vziahujici se na ziskavani plazmy je nutné aplikovat nejpozdéji ke dni nabyti
jejich G€innosti. Nebudou-li doporuCeni WHO nebo normy EU v platném pravu
aplikovany, av8ak spoletnost Baxter bude pfesto dodrzovani téchto dodatecnych
ustanoveni pozadovat, bude partnerovi poskytnuta pro jejich provedeni Ihita v délce az
tF mésied.

Pokud se v oblasti ziskavani plazmy vyskytnou nové poznatky, které nebyly doposud
zohlednény ve vy3e uvedeném §3.1 a nasledujicich, je spole€nost Baxter opravnéna
pozadovat od partnera ucinéni piislusnych opatfeni. Ple platnych ustanoveni v Pfiloze
1 a 2 této smlouvy je Baxter opravnén od partnera poZadovat zavedeni souvisejicich
opatieni pro implementaci téchto ustanoveni. Partner mize pozadavek odmitnout,
poskytne-li nélezité zdlvodnéni. V pfipadé, Ze nedojde mezi smiuvnimi stranami
k dohodé, maji moznost uplatnit pravo mimofadné vypovédi (viz. dale v §11.2).

Spolecnost Baxter bude partnera informovat o pfedpokiadaném vyvoji a zménach
v oblasti ziskavani plazmy neprodlené poté, co se o nich sama dozvi.

Baxter bude dokumenty jmenovaneé v Pfiloze 1 a Pfiloze 2 teto smiouvy pravidelné
aktualizovat a pfedavat partnerovi. Partner je povinen jednou ro¢né peclivé vypinit
dotaznik tykajici se minimainich poZadavk( spoletnosti Baxter a potvrdit spravnost a
tpinost uvedenych Gdajd svym podpisem,.

§4 Provoznilicence/Povoleni k vyrobhé

K této smlouvé je nutno pfipojit ovéfenou kopii platného Gfedniho povoleni pro zatizeni
partnera pro odbér krve a/nebo plazmy v souladu s vySe uvedenym §2.1. Partner je
dale povinen bez zbytecného prodleni podévat Zadosti o vydani vSech U(fednich
povoleni, schvaleni & kontrolnich certifikatd, jeZz budou v budoucnu pro provoz
nezbytna. Partner je rovnéZ povinen zajistit zaslani kopii navrhi a rozhodnuti
spolecnosti Baxter nejpozdéiji do 30 dni.

Vechny Gfedni zmény a nova nafizeni tykajici se zafizeni pro odbér plazmy, at’ uz
doCasné, Gi trvalé, je partner povinen sdélit spoleénosti Baxter pisemnou formou
nejpozdéji do 30 dnd od jejich oznameni & doruCeni partnerovi. To se vztahuje
predeviim na omezeni Ufednich povoleni nezbytnych pro provoz jednoho €i nékolika
zafizeni pro odbér krve a/nebo plazmy (uvedenych v §4.1 vyse).

§5 Informaéni povinnost spolec¢nosti Baxter

Spoleénost Baxter bude partnera neprodlené informovat v pfipadé, Ze bude mit
odlvodnéné podezieni, Ze doslo k nakaze jakekoliv osoby jakymkoliv krevnim
produktem, ktery byl vyroben z krevnich produktll dodanych v ramci této smiouvy
spolecnosti Baxter.

§6 Pravo na kontrolu a informace

Smluvni strany se budou pravidelné, nejmeng vsak jednou ro¢né, schazet za GCelem
prezkoumani plisludnych platnych poZadavkld na kvalitu plazmy dle vySe uvedeného
§3 na zakladé soucasného stavu védy a provedeni jejich pfipadne modifikace.

Spoletnost Baxter je opravnéna provadet kontroly a ovéfovani kritérii dle §3 této
smlouvy. Za timto Gcelem je Baxter v bé&Zné pracovni dobé po dohodé s vedenim
transfuzniho oddéleni opravnén ke vstupu do véech mistnosti odbérové stanice, ktere
jakkoliv souvisi s provadénymi odbéry, resp. vSemi Cinnostmi a opatfenimi v souvisiosti
s plazmou, ktera je uréena pro spoleénost Baxter. Jsou-li tyto mistnosti v prostorach
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6.3

6.4

71

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

8.1

8.2

tfetich osob, zajisti partner po pFedchozim upozornéni neomezeny pfistup pro
zastupce spoleCnosti Baxter. Spolefnosti Baxter bude na pozadani zajisténo
nahlédnuti do vSech podkladll, které se tykaji kvality plazmy podle §3 této smiouvy.
Partner dale poskytne spolecnosti Baxter v3echny informace potfebné k posouzeni
urovné zabezpedovani jakosti a kontroly kvality.

VSechny odchylky od kritérii stanovenych v §3 této smlouvy a pfipadna rizika, ktera se
u darcl dodateéné vyskytnou po pfislusném odbéru, museji byt oznameny spolecnosti
Baxter podle Pfilohy 1 této smiouvy. To plati pfedevsim v pfipadé, Zze bude u déarce
dodatedné zjidtén pozitivni nalez na HBsAg, Anti-HCV, Anti-HIV 1 nebo Anti-HIV 2,
popfipadé, Ze bude darce vyloucen z dlvodu vyskytu HIV, hepatitidy nebo jinych vir(,
které mohou vést k zavaznym onemocnénim, anebo bude vylouéen z jiného divodu,
pro néjz bude zafazen do rizikové skupiny.

Budou-li spoleCnosti Baxter adresovany dotazy tykajici se kvality plazmy nebo jejiho
plvodu ze strany mistnich &i zahrani¢nich (fadl, poskytne partner spoleénosti Baxter
podporu pfi zodpovézeni takovych dotazi a potfebne informace poskytne ve Ihité
stanovene afady.

§7 Prodejni cena a dodaci podminky

Smiluvni strany se dohodly na prodejnich cenach za litr a na celkovém objemu, jak je
uvedeno v Piiloze 3, proodbérova zafizeni plazmy uvedena v Pfiloze 4, na
podminkach FCA INCOTerms 2010 pro plazmu dodavanou do Baxteru.

Partnefi sjednavaji, ze cena za litr plazmy (viz Pfiloha 3 této smlouvy) zahrnuje
bezplainé poskytnuti zkumavek se vzorky plazmy ke kaZzdému jednotlivému odbéru pro
testovani NAT spoleénosti Baxter v souladu s PFitohou 2.

Plazma, respeklive vzorky pro NAT a serologické testovani bude partnerem
poskytovana v souladu s §7.1 ze zafizeni uvedenych v Pfiloze 4. Baxter na své
naklady povéfi uréeného dopravce, aby vyzvedaval plazmu respektive vzorky pro NAT
z uvedenych zafizeni. V8echny dodavky se budou uskuteéfiovat podle planu dodavek,
ktery bude sestaven a pisemné odsouhlasen obéma smluvnimi stranami.

Partner se zavazuje podavat spoleénosti Baxter na poléatku platnosti smlouvy a poté
do konce 3. &tvrtleti kazdého kalendainiho roku pisemné oznameni ¢ rozdéleni chjemu
dodavek pro nasledujici rok, kieré bude rozélenéné dle kalendafnich mésict a druhu
plazmy. Toto oznameni bude v ramci moznosti zohledhovat sezénni a jiné vykyvy.

Po kazdé uskuteénéné dodavce plazmy Baxteru partner vystavi a dorudi Baxteru Fadny
dariovy doklad (fakturu) na zaplaceni pfisludne ceny za plazmu + DPH, ledaZze se
smluvni strany v konkrétnim pfipadé dohodnou na spole¢né fakturaci vice dodavek.
Faktura musi obsahovat nalezitosti stanovené cbecné zavaznymi pravnimi pfedpisy.
Splatnost faktury je 30 dni od data jejiho vystaveni.

Partner garantuje minimaini objem dodavky/dodavek k jednomu odvozu plazmy ve vysi
400 litrd a minimaini roénf objem dodavek ve vy3i 1500 litr(.

88 Zaruka

Partner garantuje, ?e vedkeré Cinnosti a opatfeni souvisejici se ziskadvanim plazmy
budou odpovidat poZzadavkim a ustanovenim citovanym v § 3, Pfiloze 1 a Pfiloze 2
této smicuvy.

Casové obdobi, ve kterém je mozné uplatiiovat naroky ze zaruky za jakost, je 12
mésich od piijeti plazmy v Baxter AG Videfi, Rakousko.
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8.3 Pokud se po zaplaceni kupni ceny spole¢nosti Baxter ukaze, Zze plazma jiz odevzdana

8.4

9.1

10.1

10.2

1.1

11.2

11.3

11.4

12.1

partnerem neodpovida pozadavkim stanovenym v této smilouvé, obzvlddté pak
testovacim kritériim stanovenym v Ptiloze 1 této smlouvy, partner na zakladé viastniho
uvazeni bud vrati penize, nebo poskytne do tfi mésicl nahradu za vadnou plazmu.
Jakakoli plazma jednou dodana do Baxteru uz nemize byt vracena.

Vyse uvedeny §8.3 plati i tehdy, nebudou-li vzorky plazmy poskytnuté partnerem
k testovani (viz vySe uvedeny §7.2) odpovidat pozZadavkim stanovenym v téfo
smlouvé, obzviastd kritériim zakotvenym v Pfiloze 2, v dlsledku ¢ehoz nemze Baxter
plazmu pouzit v souladu s icelem této smiouvy.

89 Pojisténi

Partner prokaZze Baxteru uzavieni pfiméfeneho pojiSténi odpovédnosti za 3kodu
zplsobenou tfetim osobam a odpovédnosti vyrobce za Skodu zpisobenou vadnym
vyrobkem, jestlize takoveé poji§téni ma uzaviené nebo je pozdéji uzavie, to plati
obdobné i pro zmény takového pojisténi.

§10 Midenlivost

Smiluvni strany budou s informacemi, dokumenty a podklady oznacenymi za davérné,
ktere si v ramci smiuvniho vztahu vzajemné vymeénily, nakladat jako s davérnymi a tuto
povinnost mldenlivosti vztdhnou i na své zaméstnance a pfipadné povéiené tret
osoby.

Povinnost micenlivosti neplati pro informace, dokumenty a podklady, které byly v dobé
predani zjevné znamé a byly by i bez vétSich obtizi dostupné nebo byly druhému
partnerovi prokazatelné a pravoplatné sdéleny &i pfedany tfetli stranou. Oznameni
podle zakonnych ustanoveni jsou z této povinnosti rovnéz vyfata.

§11 Doba platnosti smlouvy / vypovéd [ odstoupeni

Tato smiouva nabyva Géinnosti dne 01.01.2015 a uzavira se na dobu uritou do
31.12.2015. Smlouvu Ize kdykoliv ukendit vypovédi s dvoumésicni vypovédni lhitou.

Mimoradné pravo vypovédi ze zavazného dlvodu pro obé& smiuvni strany zistava
nedotéeno. Pro mimofadné pravo vypovedi stanovené v §3.6 plati dvoumésicni
vypovédni lhita. Nicméné& mimofadna vypovéd je moZné pouze v pfipadé porudeni
smiouvy jednou ze stran, a to tehdy, jestlize strana, kiera podava vypovéd, uz dfive
pisemné pozadovala napravu poruseni, uréila thltu tfi tydnd pro dokonceni nebo
eliminaci poruSeni a tato Ih(ta uplynula bez vysledku.

Povinnosti vyplyvajici z ujednani o migenlivosti podle §10 plati po dobu tfi let od
okamziku ukon&eni smlouvy.

Smiuvni strany se vyslovne dohodly, Ze v pfipadé zmény podstatnych okolnosti, které
mohou zaloZit zvlad&t hruby nepomér mezi smluvnimi stranami, a to z ddvodu
netmérneho zvySeni nakladd plnéni anebo netimérneho sniZeni hodnoty piedmétu
pinéni &i z jinych dlvodl, se nemiZe Zadna ze smluvnich stran domahat vaci druhé
smluvni strané obnoveni jednani o smlouvé. Ustanoveni § 1765 a 1766 Obcganského
zakoniku se nepouZiji.

§12 Uéinnost, pisemna forma, pfisludny soud

NiZe uvedené &asti jsou soudastl této smiouvy.
12.1.1  SMLUVNI STRANY
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12.2

12.3

12.4

12.1.2 PREAMBULE
12.1.3 HLAVNI CAST
12.1.4 PODPISOVA CAST

12.1.5 PRILOHA 1
Dohoda o kvalité a minimalni poZadavky na lidskou plazmu pro frakcionaci
ziskanou aferézou nebo z piné krve
Dohoda o kvalité a minimaini poZadavky na lidskou plazmu pro frakcionaci
ziskanou aferézou

12.1.6 PRILOHA 2
Technické standardy pro dodavky lidské plazmy k frakcionaci

12.1.7 PRILOHA3
Cena, druhy a objemy plazmy

12.1.8 PRILOHA 4
Zafizeni pro odbér krve a plazmy

12.1.9 PRILOHA 5
Pojidténi odpovédnosti za $kodu tfetim stranam a odpovédnosti vyrobce za
gkodu zptisobenou vadnym vyrobkem

12.1.10 PRILOHA 6
Jina ustanoveni

12.1.11 PRILOHA 7
Etické standardy pro dodavateie spolecnosti Baxter

Jsou-li jednotliva ustanoveni této smlouvy nevymahatelna, nema to vliv na
vymahateinost ostatnich ustanoveni. Smluvni strany spoletné nahradi nevymahatelné
ustanovenf vymahateinym, které -se co nejvice bliZi hospodarskemu Gcelu
nevymahateiného ustanoveni. TotéZ plati i pro mezery ve smlouveé.

Opravy a doplnéni této smiouvy jsou vymahateiné pouze tehdy, jsou-li ucinény
pisemné. TotéZ plati i pro zruSeni samotného pozZadavku pisemne formy.

Smluvni strany sjednavaiji, ze bez ohledu na §11.1 se muZe tato smiouva stét pravné
vymahatelnou pouze tehdy, budou-ii spinény niZe stanovené podminky v §12.4.1 az
§13.4. 4.

12.4.1 Baxter ma k dispozici dotaznik, Upiné a spravné vypinény partnerem,
potvrzeny podpisem a odpovidajici aktualnim pomérim (viz §3.8 vyse).

12.4.2 Partner ma platné povoleni k vyrobé (§4.1 této smlouvy) pro zafizeni pro
odbér krve a/nebo plazmy.

12.4.3 Baxter pfezkoumal prostfednictvim auditu dodrZovani poZadavkd na kvalitu
stanovenych touto smiouvou a jejimi pfilohami (obzvlasté §3, Pfilcha 1) v
zafizenich partnera pro odbér krve a/nebo plazmy, na néz se vztahuje tato
smiouva (Pfiloha 4), a pisemné je potvrdil.

12.4.4 Partner (spésné prokazal dodrzovani poZadavki stanovenych v Priloze 2 této
smiouvy modelovou doddvkou, ktera je popsana rovnéz v Piiloze 2, coZz mu
spole¢nost Baxter pisemné potvrdila.

12.5 Nesplni-li partner podminky vy$e uvedeného §12.4 nejpozdéii do tff mésicl od polatku

platnosti této smlouvy stanoveného v §11.1, mlZe spole¢nost Baxter tuto smiouvu
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okamZzité vypovédét bez upozornéni, pfiemZ partner neni opravnén uplatiovat
jakékoliv naroky vici spoleénosti Baxter.

12.6 Tato smlouva se fidi eskym pravnim Fadem.,
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